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Abstract (Basic) : EP 425092 A 

A flow generator and an adjustable pressure controller supply air 
flow at a predetermined, adjustable pressure to the airway of a patient 
through a flow transducer. The flow transducer generates an output 
signal which is then conditioned to provide a signal proportional to 
the instantaneous flow rate of air to the patient. The instantaneous 
flow rate signal is fed to a low pass filter which passes only a signal 
indicative of the average flow rate over time. The average flow rate 
signal typically would be expected to be a value representing a 
positive flow as the system is likely to have at least minimal leakage 
from the patient circuit (e.g. small leaks about the perimeter of the 
respiration mask worn by the patient) . 

The average flow signal is indicative of such leakage because the 
summation of all other components of flow over time must bee 
essentially zero since inspiration flow must equal expiration flow 
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volume over time, that is, over a period of time the volume of a 
breathed in equals the volume of the gases breathed out. 
USE - Treating sleep aprea. 
Dwg. 1/4 
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Vorrichtung zur Abgabe eines Gases an einen Patienten 



Technisches Gebiet 

Das Schlaf-Apnoe-Syndrom betrifft geschatzte 1 % bis 3% der allgemeinen 
Bevolkerung und ist zuriickzufuhren auf vorubergehende Verengung des oberen 
Luftwegs wahrend des Schlafens. Die von Schlaf-Apnoe Betroffenen erleiden 
Schlafunterbrechungen und vorubergehendes vollstandiges oder nahe vollstandiges 
Aufhoren der Atmung wahrend des Schlafens mit potentieli schwerem Grad von 
Oxyhamdglobin-Untersattigung. Diese Erscheinungen konnen sich klinisch auswir- 
ken als behindernde Schlafrigkeit wahrend des Tages, Herzrhythmusstorungen, 
pulmonal-arterielle Hypertension, kongestives Herzversagen und Wahrnehmungs- 
storungen. Zu anderen Folgen von Schlaf-Apnoe gehoren rechte ventrikulare 
Dysfunktion mit hoher Pulmonale, Kohlendioxid-Zuruckhaltung wahrend des Wach- 
zustands sowie wahrend des Schlafes und dauernde herabgesetzte arterielle Sau- 
erstoffspannung. Hyperschlafrige Schlaf-Apnoe-Patienten konnen dem Risiko 
ubermaliiger Mortalitat aufgrund dieser Faktoren, sowie einer erhohten Unfallgefahr 
beim Autofahren und/oder beim Bedienen potentieli gefahrlicher Gerate und Anla- 
gen ausgesetzt sein. 

Obgleich Einzelheiten der Pathogenese der Verengung (Obstruktion) des 
oberen Luftwegs bei Schlaf-Apnoe-Patienten noch nicht voll definiert wurden, wird 
allgemein angenommen, daB der Mechanismus entweder anatomische oder funktio- 
nelle Abnormitaten des oberen Luftwegs umfaftt, die zu erhohtem Luftdurchfluliwi- 

r 

derstand fiihren. Solchen Abnormitaten konnen eine Verengung des oberen Luft- 
wegs' infolge der wahrend des Einatmens entwickelten Saugkrafte, die Auswirkung 



der Schwerkraft, welche die Zunge zuruckzieht, so dafi sie sich gegen die Rachen- 
wand legt, und/oder ungenugender Muskeltonus in den Dilatormuskeln des oberen 
Luftwegs gehoren. Es ist auch die Hypothese aufgestellt worden, da& ein Mecha- 
nismus, der fur den bekannten Zusammenhang zwischen Ubergewicht und Schlaf- 
Apnoe verantwortlich ist, ein Ubermali an weichem Gewebe im vorderen und seitli- 
chen Nacken ist, das genugend Druck auf die inneren Strukturen ausubt, urn den 
Luftweg zu verengen. 

Die Behandiung von Schlaf-Apnoe erfolgte unter anderem mittels chirurgi- 
scher Malinahmen wie Uvalopalatopharyngoplastik, chirurgische Magenverkleine- 
rung bei Ubergewicht und maxillo-faciale Rekonstruktion. Eine andere Art von chir- 
urgischer MaGnahme, die bei der Behandiung von Schlaf-Apnoe verwendet wird, ist 
Tracheostomie. Diese Behandlungen stellen groRere Mafinahmen dar mit erhebli- 
chem Risiko von post-ope rativer Morbiditat, falls nicht Mortalitat Pharmakologische 
Behandiung hat im allgemeinen enttauscht, besonders bei Patienten mit mehr als 
milder Schlaf-Apnoe. AuGerdem zeigen die verwendeten Arzneimittel haufig Ne- 
benwirkungen. Die medizinischen Praktiker suchen also weiter nach eingriffsfreien 
Arten der Behandiung von Schlaf-Apnoe mit hoher Erfolgsrate und hoher Patienten- 
Mitwirkung, einschlieBlich beispielsweise in Fallen, die mit Ubergewicht zusammen- 
hangen, Gewichtsabnahme durch ein Programm von Korperubungen und Diatvor- 
schriften. 

Technischer Hinterqrund 

Bei neueren Arbeiten zur Behandiung von Schlaf-Apnoe wurde auch kontinu- 
ierlicher positiver Luftwegdruck (continuous positive airway pressure - CPAP) ver- 
wendet, urn den Luftweg des Patienten wahrend des Schlafes dauernd offen zu hal- 
ten. Beispielsweise beschreiben USA-Patent 4 655 213 und Australisches Patent 
AU-B-83901/82 beide Schlaf-Apnoe-Behandlungen, die auf kontiuierlichem positiven 
Luftwegdruck beruhen, der im Luftweg des Patienten angewandt wird. Ebenfalls von 
Interesse ist USA-Patent 4 773 411, das ein Verfahren und eine Vorrichtung zur 
ventilatorischen Behandiung beschreibt, die als Luftwegdruck-NachlaRventilation 
charakterisiert wird und die einen im wesentlichen konstanten erhohten Luftweg- 
druck mit periodischen kurzzeitigen Absenkuhgen desselben auf eine Druck- 
Grolienordung nicht geringer als der Atrnospharendruck der Umgebung vorsieht. 

Veroffentlichungen zur Anwendung von CPAP bei der Behandiung von 
Schlaf-Apnoe sind unter anderem die folgenden: 



1. Lindsay, DA, Issa FG, and Sulllivan CE. „Mechanisms of. Sleep Desaturation in 
Chronic Airflow Limitation Studied with Nasal Continuous Positive Airway Pressu- 
re (CPAP), . Am Rev Respir Pis . 1982; 125: p.112. 

2. Sanders MH, Moore SE, Eveslage J. „CPAP via nasal mask: A treatment for oc- 
clusive sleep apnea - , Chest . 1983; 83: pp. 144-145. 

3. Sullivan CE, Berthon-Jones M, Issa FG. ^Remission of severe obesity- 
hypoventilation syndrome after short-term treatment during sleep with continuous 
positive airway pressure", Am Rev Respir Pis . 1983, 128: pp. 177-181. 

4. Sullivan CE, Issa FG, Berthon-Jones M, Eveslage. ^Reversal of obstructive sleep 
apnea by continuous positive airway pressure applied through the nares w f Lancet. 
1981; 1:pp. 862-865. 

5. Sullivan CE, Berthon-Jones M., Issa FG. ^Treatment of obstructive apnea with 
continuous postive airway pressure applied through the nose". Am Rev Respir 
Pis. 1982; 125: p. 107. Annual Meeting Abstracts. 

6. Rapoport PM, Sorkin B, Garay SM, Goldring RM. ^Reversal of the ^Pickwickian 
Syndrome" by long-term use of nocturnal nasal-airway pressure", N Engl J. Med . 
1982; 307: pp.931-933. 

7. Sanders MH, Holzer BC, Pennock BE. w The effect of nasal CPAP on various sleep 
apnea patterns" Chest 1983; 84: p.336. Vorgetragen beim Annual Meeting of the 
American College of Chest Physicians, Chicago IL, October 1983. 

Obgleich CPAP als sehr wirksam gefunden und gut akzeptiert wurde, leidet es 
unter einigen der gleichen Begrenzungen, obgleich in geringerem Grad, wie die 
chirurgischen Optionen. Insbesondere toleriert ein wesentlicher Teil von Schlaf- 
Apnoe-Patienten nicht gut CPAP. Somit besteht die Entwicklung anderer wirksamer 
nicht-invasiver Therapien weiterhin als Aufgabe auf diesem Gebiet. 

Erwahnt seien noch die Patent Cooperation Treaty (PCT)-Veroffentlichung 
WO89/05669 und veroffentlichte Patentanmeldung GB 2079984A, die unter ande- 
rem einen PurchflufJmesser und zugehorigen Apparat beschreiben, welche zu einer 
wiederholten Bestimmung des Tiden-Volumens des Patienten wahrend der Verwen- 
dung beitragen, wobei solche Paten verwendet werden sollen beim Einstellen eines 
zugehorigen Atmungsgerates. Pie Werte des Tidenvolumens eines Patienten sind 
fur die Purchfuhrung der vorliegenden Erfindung nicht notwendig. : 



Insoweit als US-A-4 773 411 eine CPAP-Apparat mit einem Regler zum Re- 
geln des Drucks des Gases umfaGt, das dem Patienten sowohl wahrend des Einat- 
mens wie Ausatmens zugefiihrt wird, dient es als brauchbarer Ausgangspunkt fur die 
Definition der vorliegenden Erfindung. 

Die Erfindunq 

Die Erfindung besteht aus einer Vorrichtung zur Abgabe eines Gases zum 
und vom Luftweg eines Patienten mit einem Regler zur Regelung des Drucks des 
Gases wahrend sowohl des Einatmens als auch Ausatmens, die gekennzeichnet ist 
durch einen ersten Prozessor zur Lieferung eines Momentan-Durchflullmengen- 
Signals, das zur momentanen DurchfluBrate wahrend des Einatmens und Ausat- 
mens proportional ist; einen zweiten Prozessor zur Lieferung eines Referenzsignals, 
das ein vom erwahnten Signal abgeleitetes Referenzsignal reprasentiert, und durch 
einen Komparator zum Vergleichen des Momentan-DurchfluBraten-Signals mit dem 
Referenz-Signal und zur Lieferung eines Steuersignals fur den Druckregler. 

In einer Ausfuhrungsform der Erfindung wird positiver Driick abwechselnd mit 
relativ hohereri und niedrigeren Druckhohen im Luftweg des Patienten angewandt, 
so da(i die zum Ausdehnen des Luftwegs des Patienten angewandte, druckinduzier- 
te Kraft abwechselnd eine groBere und kleinere Ausdehnungskraft ist. Die hoheren 
und niedrigeren positiven Drucke werden ausgelost durch spdntane Patientenat- 
mung, wobei der hohere Druck wahrend ; des Eintamens und der geringere Druck 
wahrend des Ausatmens angewandt werden. 

Die Erfindung betrifft ferner eine neue und verbesserte Vorrichtung, die zur 
Behandlung von Schlaf-Apnoe eingesetzt werden kann. Genauer gesagt, liefern ein 
Durchfluli-Generator und ein einstellbarer Druckregler dem Luftweg eines Patienten 
durch ein Durchf lull-Transducer einen Luftdurchflud mit einem vorbestimmten ein- 
stellbaren Druck. Der DurchfluB-Transducer erzeugt ein Ausgangssignal, das dann 
konditioniert wird, urn ein Signal zu liefern, das der momentanen Durchflulirate von 
Luft zum Patienten proportional ist Das momentane Durchfluliraten-Signal wird ei- 
nem TiefpaGfilter zugeleitet, das nur ein Signal durchlallt, das die uber die Zeit 
durchschnittliche Durchflulirate angibt. Typischerweise ware zu enA/arten, daS das 
Durchschnitts-Durchfluflraten-Signal eine GrolSe hat, die einem von null abweichen- 
den positiven Durchflud anzeigt,,da das System wahrscheinlich wenigstens minimale 
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Leckage vom Patientenkreis hat (z.B. kleine Leeks rings um den Umfari'g der vom 
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Patienten getragenen Atemmaske), Das Durchschnitts-DurchfluS-Signal ist ein Indi- 
kator einer solchen Leckage, da die Summierung aller anderen Komponenten des 
Durchflusses uber die Zeit im wesentlichen 0 sein mufc, da der EinatmungsdurchfluB 
uber die Zeit gleich dem AusatmungsdurchfluB sein muG, d.h. dall uber eine Zeit- 
dauer das Volumen eingeatmeter Luft gleich dem Volumen der ausgeatmeten Gase 
ist. 

Sowohl das momentane Durchfiuli-Signal ais auch das Durchschnitts- 
DurchfluG-Signal werden einem Einatmungs-/Ausatmungs-Entscheidungsmodul zu- 
geleitet, der in seiner einfachsten Form ein Komparator ist, der kontinuierlich die 
Eingangs-Signale vergleicht und dem Druckregler ein entsprechendes Steuersignal 
liefert. Im allgemeinen atmet der Patient ein, wenn der Momentan-DurchfluR den 
Durchschnitts-Durchflufl ubersteigt, und das dem Druckregler gelieferte Steuersignal 
stellt diesen so ein, daft er Luft mit einem vorgewahlten erhohten Druck dem Luftweg 
des Patienten liefert. Ahnlich atmet der Patient aus, wenn der Momentan-Durchfluft 
kleiner als der Durchschnitts-Durchfluft ist, und der Entscheidungs-Schaltkreis liefert 
dann ein Steuersignal, um den Druckregler so einzustellen, daft er im Luftweg des 
Patienten einen relativ niedrigeren Druck liefert. Der Luftweg des Patienten wird so 
offengehalten durch abwechselnd hoheren und niedrigeren Druck, der wahrend der 
spontanen Einatmung bzw. Ausatmung ausgeubt wird. 

Wie erwahnt tolerieren manche Schlaf-Apnoe-Patienten keine Standard- 
CPAP. Genauer konnen etwa 25 % der Patienten CPAP wegen damit verbundener 
Unannehmlichkeit nicht tolerieren. CPAP fordert gleiche Drucke wahrend sowohl des 
Einatmens als auch Ausatmens. Der erhohte Druck wahrend beider Phasen des At- 
mens kann eine Schwierigkeit beim Ausatmen und den Eindruck einer aufgeblase- 
nen Brust erzeugen. Wir haben jedoch festgestellt, dall zwar die LuftdurchflulJ- 
Widerstande im Luftweg sowohl beim Einatmen als auch beim Ausatmen wahrend 
des Schlafs vor dem Einsetzen von Apnea erhoht sind, jedoch der Luftweg- 
DurchfluB-Widerstand wahrend des Ausatmens geringer sein kann als wahrend des 
Einatmens. Daraus folgt, dall die Zwei-Stufen-CPAP-Therapie, wie sie erfindungs- 
gemaft gekennzeichnet ist, ausreichend sein kann, um wahrend des Ausatmens den 
Rachenraum offenzuhalten, obgleich der wahrend des Ausatmens angewandte 
Druck nicht so hoch ist, wie der zum Aufrechterhalten der Offnung des Rachenraums 
wahrend des Einatmens erforderliche.. AuBerdem konnen manche Patienten einen 
erhohten Luftweg-Widerstand hauptsachlich wahrend des Einatmens haben, woraus 



sich nachteilige physiologische Folgen ergeben. Die Erfindung sieht also auch vor, 
erhohten Druck nur wahrend des Einatmens anzuwenden, und so die Notwendigkeit 
fur globale Erhohungen im Luftwegdruck sowohl wahrend des Einatmens als auch 
Ausatmens *zu beseitigen. Der relativ niedrigere Druck, der wahrend des Ausatmens 
angewandt wird, kann in manchen Fallen dem Umgebungsdruck genahert oder 
gleich sein. Der wahrend des Ausatmens im Luftweg angelegte niedrigere Druck 
steigert die Toleranz des Patienten, indem einige der normalerweise mit CPAP zu- 
sammenhangenden unangenehmen Empfindungen verringert werden. 

Bei der friiheren CPAP-Therapie wurden Driicke von bis zu 15 cm H 2 0 fur 
erforderlich gehalten, und einige Patienten mit nasaler CPAP wurden so ohne Not- 
wendigkeit unndtig hohen Ausatmungsdrucken mit der begleitenden Unannehmlich- 
keit und hohem mittleren Luftwegdruck und dem theoretischen Risiko von Barotrau- 
ma ausgesetzt. Unsere Erfindung erlaubt die unabhangige Anwendung eines hohe- 
ren Einatmungs-Luftwegdrucks in Verbindung mit einem niedrigerep Ausatmungs- 
Luftweg-Druck, urn eine Therapie zu liefern, die von den 25 % der Patienten- 
Population, welche CPAP-Therapie nicht tolerieren, besser toleriert wird und siche- 
rer sein kann fur die anderen 75 % der Patienten-Population. 

Wie oben bemerkt, kann das Umschalten zwischen den Grodenordnungen 
von hoherem und niedrigerem Druck durch spontane Patienten-Atmung gesteuert 
werden und der Patient kann so unabhangig Atmungsrate und -Volumen bestimmen. 
Wie ferner bemerkt, sieht die Erfindung eine automatische Kompensation fiir Sy- 
stemleckage vpr, wodurch der Sitz der Nasenmaske und die Integritat des Luft- 
durchfluB-Systems von geringerer Bedeutung sind als beim Stand der Technik. Zu- 
satzlich zu dem Vorteil der automatischen Leck-Kompensation sind andere wesentli- 
che Vorteile der Erfindung fur den Patienten auch geringere durchschnittliche Luft- 
wegdriicke und erhohte Sicherheit, Komfort und Toleranz. 

Zeichnunqen 

Fig.1 ist ein Funktions-Blockdiagramm einer erfindungsgemalJen Vorrichtung; 
Fig.2 ist ein Funktions-Blockdiagramm einer anderen Ausfuhrungsform der Erfin- 
dung; 

Fig. 3 ist ein Funktions-Blockdiagramm eines die geschatzte Leckrate liefemden 

Computers der Fig.2; und 
Fig.4 ist eine Frontansicht eines Steuerfeldes fur die erfindungsgemafie Vorrichtung. 
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In Fig. 1 ist mit 10 allgemein eine erfindungsgemafte Vorrichtung gemafl einer 
gegenwartig bevorzugten Ausfiihrungsform derselben in Form eines Funktions- 
Blockdiagramms dargestellt. Die Vorrichtung 10 ist in der Lage, Atmungsgas wie 

Luft, abwechselnd mit verhaltnismalSig hoheren und niedrigeren Drucken (d.h. gleich 

■ 

dem oder uber dem umgebenden Atmospharendruck) einem Patienten 12 zur Be- 
handlung des als Schlaf-Apnoe bekannten Zustands zu liefern. 

Die Vorrichtung 10 umfalit einen Gas-DurchfluS-Erzeuger 14 (z.B. ein Gebla- 
se), welcher Atmungsgas von einer geeigneten Quelle, beispielsweise einer Druck- 
gasflasche 16 oder der Umgebungsatmosphare erhalt Der Gasstrom vom Durch- 
flu&generator 14 wird durch eine Abgabeleitung 20 zu einer Atmungs-Vorrichtung, 
wie einer Maske 22 von irgendeiner bekanhten Konstruktion geleitet, die vom Pati- 
enten 12 getragen wird. Die Maske 22 kann vorzugsweise eine Nasenmaske oder 
eine Gesichtsvollmaske 22 sein, wie gezeigt. Statt einer Maske konnen andere At- 
mungs-Vorrichtungen verwendet werden, wozu Nasenkanulen, ein endotracheales 
Rohr oder irgendeine andere geeignete Vorrichtung gehoren, urn einen Obergang 
zwischen einer Atmungsgas-Quelle und einem Patienten herzustellen. 

Die Maske 22 weist eine geeignete Abluft-Offnungsvorrichtung auf, die sche- 
matisch bei 24 gezeigt ist, um Atemgase wahrend des Ausatmens abzugeben. 

Die Abluftoffnung 24 ist vorzugsweise eine kontinuierlich offene Offnung, wel- 
che dem Abluftgasstrom einen geeigneten Stromungswiderstand bietet, damit ein 
Druckregler 26, der zwischen dem DurchfluBerzeuger 14 und der Maske 22 in Reihe 
mit der Leitung 20 liegt, den Druck des Luftstroms in der Leitung 20 und damit im 
Luftweg des Patienten 12 regeln kann. Beispielsweise kann die Abluftoffnung 24 
eine geniigende Stromungsquerschnittflache aufweisen, um einen kontinuierlichen 
Abluft-DurchfluB von etwa 15 l/min aufrechtzuerhalten. Der DurchfluB durch die Ab- 
luftoffnung 24 ist eine Komponente und t typischerweise die Hauptkomponente der 
gesamten Systemleckage, die ein wichtiger Betriebsparameter des Systems ist. Bei 
einer anderen im folgenden erlauterten Ausfuhrungsform wurde gefunden, dali die 
kontinuierlich offene Offnung 24 ersetzt werden kann durch ein Riickatmung verhin- 
derndes Ventil. 

Der Druckregler 26 regelt im Betrieb den Druck des Atmungsgases in der 
Leitung 20 und dadurch im Luftweg des Patienten. Der Druckregler 26 ist vorzugs- 
weise, jedoch nicht notwendigerweise stromabwarts vom DurchflufJerzeuger 14 an- 
geordnet und kann die Form eines einstellbaren Ventils haben, das einen Fliefiweg 
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liefert, der uber eine begrenzte Offnung zur Umgebungsatmosphare offen ist, wobei 
das Ventil einstellbar ist, urn einen konstanten Druckabfall uber die Offnung fur alle 
Durchflulimengen (DurchfluBraten) und damit einen konstanten Druck in der Leitung 
20 aufrechtzuerhalten. 

In Reihe mit der Leitung 20, vorzugsweise stromabwarts vom Druckregler 26 
ist auch ein geeigneter Durchflull-Transducer 28 eingeschaltet, der ein Ausgangs- 
signal erzeugt, das wie gezeigt bei 29 einem DurchfluB-Signal-Konditionierungskreis 
oder Prozessor 30 zugeleitet wird, um ein der momentanen Durchflufcrate des At- 
mungsgases in der Leitung 20 zum Patienten entsprechendes Signal zu liefern. 

Man erkennt, daB der Durchflufcerzeuger 14 nicht notwendigerweise ein Gerat 
fur positive Verdrangung ist. Er kann beispielsweise ein Geblase sein, das in der 
Leitung 20 ein Druckgefalle erzeugt und einen Luftstrom nur in dem Mali liefert, um 
das Druckgefalle in Gegenwart der Atmungszyklen des Patienten, der Abluftoffnung 
24 und der Wirkung des Druckreglers 26 wie oben beschrieben, aufrechzuerhalten. 
DemgemaB konnen, wenn der Patient ausatmet, die Ausatmungs-Spitzen- 
DurchfluBmengen von den Lungen die DurchfluBkapazitat der Abluftoffnung 24 weit 
ubersteigen. Als Ergebnis stromt Ausatmungsgas in der Leitung 20 durch den 
Durchf lull-Transducer 28 und zurn Druckregler 26 zuruck, und das Momentan- 
DurchfluBmengen-Signal vom Transducer 28 variiert daher stark innerhalb eines 
Bereiches von verhaltnismaBig stark posith/em DurchfluB (d.h. zum Patienten hin), 
zu verhaltnismaBig stark negativem Durchflufi (d.h. vorh Patienten weg). 

Das Momentan-DurchfluBmengen-Signal ; vom Durchfludsignal- 
Konditionierkreis 30 wird wie gezeigt bei 32 einem Entscheidungsmodul 34, bei- 
spielsweise einem bekannten Komparator-Kreis zugeleitet und zusatzlich wie bei 36 
angegeben einem TiefpaBfilter 38 zugeleitet Das TiefpaBfilter 38 hat eine Grenzfre- 
quenz, die niedrig genug ist, um aus dem Eingangssignal der momentanen Durch- 
flulimenge die meisten Schwankungen zu entfernen, die auf normales Atmen zu- 
ruckzufuhren sind. Das TiefpaGfilter 38 hat auch eine genugend lange Zeitkonstan- 
te, um sicherzustellen, dafi innere Storsignale , abweichende DurchfluBmuster und 
Spitzenwerte der momentanen Durchflu&menge den durchschnittlichen System- 
durchfluS nicht dramatisch beeinflussen. Das heiSt, die Zeitkonstante des Tiefpalifil- 
ters 38 ist lang genug gewahlt, so dali sie langsam auf das Eingangs-Signal der 
momentanen Durchflufimenge anspricht. Demgemafi haben die meisten momentane 
DurchfluEmengen-Eingangssignale, die kurzzeitig einen groden EinflulS auf den 



durchschnittlichen SystemdurchflufJ haben konnten, uber eine langere Zeit einen 
viel kleineren Einfluft, hauptsachlich da solche Komponenten des momentanen 
Durchflufcmengen-Signals sich uber einen langeren Zeitraum gegenseitig aufheben. 
Beispielsweise werden die Spitzenwerte der momentanen Durchfluftrate abwech- 
selnd verhaltnismaGig stark positive und negative Durchflufcwerte entsprechend dem 
Spitzen-Einatmungs- und -AusatmungsdurchfluG sein, der vom Patienten wahrend 
normaler spontaner Atmung erreicht wird. Der Ausgang des TiefpaBfilters 38 ist so 
ein Signal, das proportional dem durchschnittlichen Durchfluli im System ist und 
dieser ist typischerweise ein positiver DurchfluG, der der durchschnittlichen System- 
leckage (einschlie&lich Durchfluli aus der Abluftoffnung 24) entspricht, da wie be- 
merkt sich der Einatmungs- und Ausatmungsdurchfluli fur alle praktischen Zwecke 
gegenseitig aufheben. 

Das Durchschnitts-Durchflulimengen-Ausgangssignal vom TiefpaUfilter 38 
wird wie bei 40 gezeigt, dem Entscheidungskreis 34 zugeleitet f wo das Momentan- 
DurchfluBmengen-Signal kontinuierlich mit dem durchschnittlichen System- 
Durchfluli-Signal verglichen wird. Der Ausgang des Entscheidungskreises 34 wird 
als ein Steuersignal wie bei 42 gezeigt, dem Druckregler 26 zugefuhrt Die Hohe des 
Drucks des Atmungsgases in der Leitung 20 ist so mit der spontanen Atmungsan- 
strengung des Patienten 12 wie folgt koordiniert. 

Wenn der Patient beginnt einzuatmen, nimmt das Momentan-DurchfluGmen- 
gen-Signal einen positiven Wert uber dem positiven durchschnittlichen DurchfluB- 
mengen-Signalwert an. Die Erkennung dieses Anstiegs im Entscheidungskreis 34 
wird als Einatmungsbeginn des Patienten festgestellt. Das Ausgangs-Signal vom 
Entscheidungskreis 34 wird dem Druckregler 26 zugeleitet, der daraufhin einen 
Gasstrom mit hoherem Druck in der Leitung 20 und somit mit hdherem Druck im 
Luftweg des Patienten 12 liefert Dieses ist der Druck von hoherer GroISenordnung 
(kurz hoherer Druckwert) unseres Zwei-Stufen-CPAP-Systems und wird hiermit als 
IPAP (inhalation positive airway pressure - positiver Einatmungs-Luftweg-Druck) be- 
zeichnet VVahrend des Einatmens steigt die DurchflufJmenge in der Leitung 20 bis 
zu einem Maximum und nimmt dann ab bis zum Ende des Einatmens. 

Beim Beginn des Ausatmens ist der Luftzustrom in die Lungen des Patienten 
null, und als Ergebnis ist das momentane DurchfluBmengen-Signal niedriger als das 
durchschnittliche DurchfluSmengen-Signal, das wie bemerkt ein verhaltnisma&ig 
konstanter positiver DurchfluBwert ist. Der Entscheidungskreis 34 erke'nnt diesen 
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Zustand als Beginn des Ausatmens und liefert dem Druckregler 26 ein Steuersignal, 
der daraufhin in der Leitung 20 einen Gasstrom mit einem niedrigeren Druck liefert, 
welcher der Druck von niedrigerer Groftenordnung des Zwei-Stufen-CPAP-Systems 
ist, der hiernach als EPAP (exhalation positive airway pressure - positiver Ausat- 
mungs-Luftweg-Druck) bezeichnet wird. Wie oben bemerkt, kann der Bereich von 
EPAP-Driicken den Umgebungs-Atmospharendruck einschlielien. Wenn der Patient 
wieder die spontane Einatmung beginnt, steigt das Momentan-Durchflullmengen- 
Signal wieder uber das durchschnittliche DurchfluSmengen-Signal an, und der Ent- 
scheidungskreis liefert dem Druckregler 26 wieder ein Steuersignal, um den IPAP- 
Druck wiederherzustellen. 

Der Betrieb des Systems wie oben angegeben erfordert wenigstens periodi- 
schen Vergleich der Eirigangs-Signale 32 und 40 durch den Entscheidungskreis 34. 
Wo dieser oder andere Betriebsvorgange hier als kontinuierlich beschrieben sind, 
soli das sowohl kontinuierlich im Sinne von nicht unterbrocherr als auch periodisch, 
d.h. in getrennten Intervallen bedeuten. 

Wie bemerkt, hat das System 10 uber die Abluftoffnung 24 eine eingebaute 
kontrollierte Leckage, wodurch gewahrleistet ist, da(3 das Durchschnitts- 
DurchflufJsignal wenigstens ein kleiner positiver Durchflufl ist Wahrend des Einat- 
mens ist der vom DurchfluB-Transducer gemessene DurchfluS die Summe des Ab- 
luftstroms durch die Offnung 24 und aller anderen Systemleckagen stromabwarts 
vom Transducer 28 und des Einatmungs-Durchflusses im Luftweg des Patienten 12. 
DemgemaB gibt wahrend des Einatmens das momentane DurchfluUmengen-Signal, 
wie es durch das Konditionierungsmodul 30 konditioniert ist, zuverlassig und dau- 
ernd den InhalationsdurchfluB wider, der das Durchschnitts-Durchfluflmengen- 
Signal ubersteigt. Wahrend des Ausatmens kehrt sich der Strom in der Leitung 20 
um, da die Ausatmungs-Durchfludmenge von den Lungen des Patienten die Durch- 
flulikapazitat der Abluft-Offnung 24 weit ubersteigt. Demgemali fliefit Luft ruckwarts 
in der Leitung 20 durch den Transducer 28 und in Richtung auf den Druckregler 26. 
Da der Druckregler 26 so arbeitet, dafi er einen vorbestimmten Druck aufrechterhalt, 
reagiert er auf die sowohl vom Patienten als auch vom DurchfluBerzeuger kommen- 
de Stromung so, dafi er eine AuslaBoffnung genugend offnet, um dem zusatzlichen 
DurchfluBvolumen zu entsprechen und dadurch den bestimmten vorgegebenen 
Druck aufrechtzuerhalten, wie durch die Wirkung des Entscheidungskreises 34 be- 
stimmt ist. Sowohl in der Einatmungs- als auch in der Ausatmungsphase des Zyklus 
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ubt der Druck des Gases in der Leitung 20 einen Druck im Luftweg des Patienten 
aus, urn den Luftweg offen zu halten und dadurch Luftwegverengungen zu beheben. 

In der Praxis kann es erwunscht sein f in der Schalthohe im Entscheidungs- 
kreis 34 eine kleine Verschiebung bezugiich des durchschnittlichen Durchflulimen- 
gen-Signals vorzusehe, so daft das System nichtzu fruh vom Ausatmungsmodus bei 
niedrigem Druck zum Einatmungsmodus bei hoherem Druck umschaltet. D.h. ein 
Umschaltungsfestpunkt, der in der positiven Richtung vom durchschnittlichen Sy- 
stemdurchfluft verschoben ist, kann vorgesehen sein, so daft das System nicht in 
den IPAP-Madus schaltet, bis der Patient tatsachlich eine erheblich spontane Einat- 
mungsanstrengung einer bestimmten Mindestgrofte ausubt Das gewahrleistet, daft 
der Beginn des Einatmens vollig spontan ist und nicht durch einen kiinstlichen An- 
stieg im Luftwegdruck erzwungen wird. Eine ahnliche Verschiebung des festgelegten 
Schaltpunkts kann vorgesehen sein im IPAP-Modus, urn zu gewahrleisten, daB der 
Obergang zum EPAP-Modus mit geringerem Druck eintrift, bevor die Durchflufcmen- 
ge der Luft in die Lungen des Patienten null erreicht (d.h. das Umschalten zu EPAP 
erfolgt geringfugig fruher als der Patient das Einatmen beendet). Das sorgt dafiir, 
daft der Patient keinem ungebuhrlichen Anfangswiderstand beim spontanen Ausat- 
men begegnet 

Aus der obigen Beschreibung ist ersichtlich, daft eine neue Methode zur Be- 
handlung von Schlaf-Apnoe vorgeschlagen wird, wonach der Luftwegdruck des Pati- 
enten bei einem hoheren positiven Druck wahrend des Einatmens und einem ver- 
haitnismaftig niedrigeren Druck wahrend des Ausatmens gehalten wird, und zwar 
alles ohne Beeinflussung der spontanen Atmung des Patienten. Die beschriebene 
Vorrichtung kann eine solche Behandlung fur Schlaf-Apnoe-Patienten liefern, indem 
sie einen Strom von Atmungsgas dem Patienten mit postitivem Druck liefert und den 
Druck der Luftstromung verandert, urn abwechselnd hohen und niedrigen Druck im 
Luftweg des Patienten zu bewirken, und zwar in Koordination mit dem spontanen 
Einatmen und Ausatmen des Patienten. 

Zur Druckregelung wird die Durchfluftmenge von Atmungsgas zum Patienten 
gemessen und bearbeitet, urn kontinuierlich ein Signal zu liefern, das zur momenta- 
nen Atmungsgas-Durchfiuftmenge im System proportional ist. Das Signal der mo- 
mentanen Durchfluftmenge wird weiterverarbeitet, urn Schwankungen zu beseitigen, 
die auf normale Patientenatmung und andere Ursachen zuruckzufuhren sind, urn so 
ein Signal zu erzeugen, das zum durchschnittlichen oder stetigen Zustand des Sy- 



12 

stemgas-Durchflusses proportional ist. Das durchschnittliche DurchflulJmengen- 
Signal wird kontinuierlich mit dem momentanen DurchfluBmengen-Signal verglichen, 
um den Zustand der Spontanatmung des Patienten gegenuber dem durchschnittli- 
chen SystemdurchfluB zu detektieren. Wenn der momentane DurchfluB den durch- 
schnittlichen DurchfluB ubersteigt, atmet der Patient ein, und daraufhin wird der 
Druck des zum Patienten stromenden Gases auf einen gewahlten positiven Druck 
eingestellt, um einen entsprechenden positiven Druck im Luftweg des Patienten zu 
liefem. Wenn der Vergleich des Signals der momentanen DurchfluBmenge mit dem 
Signal der durchschnittlichen DurchfluBmenge anzeigt, daB der Patient ausatmet, 
beispielsweise wenn das Momentan-DurchfluBmengen-Signal einen DurchfluB 
gleich dem oder geringer als der Durchschnitts-DurchfluB anzeigt, wird der Druck 
des Atmungsgases zum Patienten auf einen gewahlten niedrigeren Druck einge- 
stellt, um einen entsprechend niedrigeren Druck im Luftweg des Patienten zu liefern. 

In einer anderen Ausfuhrungsform der Erfindung, wie in den Figuren 2 und 3 
gezeigt, ist das TiefpaBfilter 38 ersetzt durch einen Computer fur den geschatzten 
Leckagedurchflufc, der ein Tiefpalifilter, sowie andere funktionelle Elemente wie in 
Fig. 3 gezeigt, umfaBt Der Rest des Systems, wie in Fig.2 gezeigt, ist in den meisten 
Punkten ahnlich wie in dem in Fig.l gezeigten System. DemgemafJ sind gleiche 
Elemente mit gleichen Referenzzahlen bezeichnet, und die obige Beschreibung der 
Ausfuhrungsform der Fig.1 gilt im allgemeinen auch fur Fig.2. Durch Verwendung 
der betrieblichen Fahigkeiten des Computers 50 der geschatzten Leckage, wie im 
folgenden beschrieben, kann man das Referenz-Signal, das dem Entscheidungs- 
kreis 34 zugeleitet wird, auf einer Basis Atemzug fur Atemzug einstellen, statt nur 
auf der Basis der durchschnittlichen Durchflulimenge Ciber langere Zeit. Um dieses 
neue Referenz-Signal vom durchschnittlichen System-DurchfluB-Signal zu unter- 
scheideni wird es im folgenden als DurchfluGmengen-Signal der geschatzten Lecka- 
ge oder einfach als geschatztes Leck-Signal bezeichnet. 

Wie oben bemerkt, verandert sich das Referenz-Signal der durchschnittlichen 
System-DurchfluBmenge nur sehr langsam wegen der langen Zeitkonstante des 
Tiefpalifilters 38. Dieses Betriebsmerkmal wurde absichtlich vorgesehen, um eine 
Storung des Referenz-Signals durch Eingangs-Signale abweichender Momentan- 
DurchfluBmengen, wie erratischer Atmungsmuster, zu vermeiden. Obgleich es mog- 
lich war, den Einflufi solcher Abweichungen auf das durchschnittliche Durchflufi- 
mengen-Referenz-Signal zu minimieren, veranderte sich letzteres dennoch, infolge 
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der Storungen, obgleich nur in kleinen Schritten und nur sehr langsam. Wegen der 
langen Zeitkonstante des Tiefpattfilters konnen solche Veranderungen im Referenz- 
Signal, selbst wenn sie vorubergehend sind, eine lange Zeit andauern. 

Zusatzlich konnte selbst eine kleine Veranderung im Referenz-Signal eine 
sehr erhebliche Auswirkung fur die Auslosung des Systems haben. Beispielsweise, 
da das System in den IPAP-Modus umschalten soil, wenn die Einatmungsstromung 
gerade beginnt, positiv zu werden, konnten kleine Veranderungen im Referenz- 
Signal zu verhaltnismafcig groBen Veranderungen in der Atmungsanstrengung fuh- 
reni die erforderlich ist, um die Umschaltung des Systems in den IPAP-Modus aus- 
zulosen. In einigen Fallen konnte die Veranderung im Referenz-Signal so grofi sein, 
dali der Patient mit normaler Atmungsanstrengung das System nicht mehr auslosen 
konnte. Wenn beispielsweise das System eingeschailtet wurde, bevor die Maske auf 
das Gesicht des Patienten gelegt ist, wurde der anfangliche freie Strom von Luft aus 
der nicht angelegten Maske zu einem sehr grolien positiven Wert fur die anfangliche 
durchschnittliche System-DurchfluBmenge fuhren. Wenn ein solcher Wert grofler 
ware, als die rnaximale Einatmungs-Durchflu&menge, die bei spontaner Atmung vom 
Patienten erreicht wird, wurde das System niemals zwischen den IPAP- und EPAP- 
Modi umschalten, da der Entscheidungskreis nie ein Signal einer momentanen 
Durchflufimenge sehen wiirde, das grofier als das Signal der durchschnittlichen 
DurchflulSmenge ware, wenigstens nicht bis eine genugende Zahl von normalen At- 
"mungsziigen nach Anlegen der Maske am Patienten verstrichen ware, um das Refe- 
renz-Signal auf einen Wert zu erniedrigen, der der tatsachlichen Systemleckage im 
Betrieb naher entspricht. Wie bemerkt, konnte das mit dem TiefpaBfilter eine ziem- 
lich lange Zeit dauern, und wahrend dieser Zeit wurde der Patient spontan gegen 
einen gleichmaBigen positiven Druck atmen. Das wurde dem ublichen CPAP ent- 
sprechen und ware durchaus nicht in Ubereinstimmung mit der Erfindung. 

Zusatzlich zu der Ausfuhrungsform, die auf einem Referenz-Signal beruht, 
das abgeleitet ist von der geschatzten Leckage-DurchflufJrate auf Atemzug um 
Atemzug-Basis, welche vollkommen gesteuert wird durch Spontan-Atmung des Pati- 
enten, werden auch zwei andere Betriebsarten in Betracht gezogen, von denen die 
eine eine spontan-zeitgesteuerte Betriebsweise ist, bei der das System automatisch 
in den IPAP-Modus gerade lange genug umschaltet, dad das Einatmen des Patien- 
ten ausgelost wird, wenn das System nicht innerhalb einer gewahlten Zeit nach Be- 
ginn des Ausatmens eine Einatmungs-Anstrengung feststellt. Um das zu erreichen, 



wird ein Zeitschalter vorgesehen, der zu Beginn jedes Einatmens des Patienten wie- 
der eingestellt wird, gleichgultig ob der Einatmungszyklus spontan oder vom Zeit- 
schalter selbst ausgelost wurde. So wird nur der Beginn des Einatmens vom Zeit- 
schalter ausgelost, der Rest des Betriebszyklus in diesem Modus ist durch die 
spontane Patienten-Atmung und die im folgenden beschriebenen Schaltkreise des 
Systems gesteuert. 

Eine weitere Betriebsart beruht rein auf zeitgesteuertem Betrieb des Systems 
statt auf spontaner Patienten-Atmungsanstrengung, wobei jedoch die zeitgesteuer- 
ten Zyklen mit spontaner Patienten-Amtung koordiniert sind. 

Bezugnehmend auf Fig.3 enthalt der Computer 50 fur die geschatzte Leckage 
das TiefpaUfilter 38\ sowie andere Schaltkreise, welche Korrekturen an dem Signal 
der geschatzten Leck-Durchflulimenge vornehmen, beruhend auf einer fortschrei- 
tenden Analyse jedes Atemzugs des Patienten. Ein weiterer Kreis ist vorgesehen, 
der das Signal der geschatzten Leckage-Durchflufcmenge rasch einstellt nach gro- 
lieren Veranderungen im System-Durchflud, wenn beispielsweise das Geblase vor 
der Zeit in Betrieb war, wenn die Maske zuerst auf den Patienten gelegt wird, oder 
wenn das System nach einem groBeren Leek entweder gestartet oder abgeschaltet 
wurde. 

Das Tiefpalifilter 38' umfalit auch eine Datenspeicher-Kapazitat, deren Funk- 
tion im folgenden beschrieben ist. Das TiefpaGfilter 38' arbeitet im wesentlichen vvie- 
oben mit Bezug auf Fig. 1 beschrieben, indem es einen Langzeit-Durchschnitt der 
System-Durchflulimenge liefert, die ubereinstimmt mit der Systemleckage im steti- 
gen Zustand^ einschlielilich der DurchfluBkapazitat der Abluftoffnung 24. Dieser 
Langzeit-Durchschnitt ist in der Ausfuhrungsform der Fig.3 wirksam, urn das Signal 
der geschatzten Leckage-DurchflulJmenge nur dann einzustellen, wenn die System- 
Durchflufi-Bedingungen sich sehr langsam verandern. 

Um eine Analyse Atemzug- urn Atemzug und eine Einstellung des Referenz- 
Signals zu liefern, empfangt ein Differenz-Verstarker 52 das mit 54 bezeichnete 
momentane Durchfluflmengen-Signal und das Signal der geschatzten Leckage 56 
als Ausgang vom Tiefpaftfilter 38'. . 

Das Ausgangs-Signal des Differenz-Verstarkers 52 ist die Differenz zwischen 
der momentanen DurchfluSmenge und der geschatzten Leck-DurchflulJmenge oder 
in anderen Worten die geschatzte momentane Patienten-Durchfiufcmenge.. Das wird 
klar, wenn man bedenkt, daB die momentane Durchfluftmenge die Summe der Pati- 
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enten-Durchflulimenge plus der tatsachlichen Systemleckage ist. Das Ausgangs- 
Signal der geschatzten Patienten-DurchflulJmenge vom Differenz-Verstarker 52 wird 
als Signal 58, wie angegeben, einem DurchfluB-lntegrator 60 zugeleitet, der die ge- 
schatzte Patienten-DurchfluBmenge Atemzug fur Atemzug integriert, wobei mit der 
Auslosung zu IPAP begonnen und geendet wird. Demgemali ist ein zusatzlicher 
Eingang fur den Durchflufcmengen-lntegrator 60 das IPAP/EPAP Status-Signal, das 
mit 62 bezeichnet ist. Das IPAP/EPAP Status-Signal ist das gleiche wie das dem 
Druckregler 26 zugeleitete Steuersignal, d.h. es ist ein Signal, das den Druckzu- 
stand wie zwischen IPAP und EPAP des Systems anzeigt Das Status-Signal kann 
so verwendet werden, um den Beginn und das Ende jedes Atemzugs zu markieren, 
zum Zweck der Atemzug fur Atemzug-lntegration durch den Integrator 60. 

Wenn das Signal der geschatzten Leckage-Durchflufcmenge vom TiefpaBfilter 
38' gleich der echten System-Leckage-DurchflulJmenge ist und wenn die eingeatme- 
ten und ausgeatmeten Volumina des Patienten fur einen gegebenen Atemzug iden- 
tisch sind (d.h. dali die gesamte postive Patienten-DurchfluRmenge gleich der ge- 
samten negativen Patienten-DurchfluUmenge fur einen gegebenen Atemzug ist), 
dann wird das vom Integrator berechtnete Integral null und es resultiert keine Nach- 
stellung der geschatzten Leckage-Durchflufcmenge. Wenn das vom Integrator 60 
berechnete Integral ungleich null ist, wird der Integral-Wert in Form eines Ausgangs- 
Signals vom Integrator 60, das mit 64 bezeichnet ist, einem Prufen-und-Halten- 
Modul 66 zugeleitet. Selbstverstandlich kann auch bei einem Integral mit Wert null 
ein Ausgangssignal dem Modul 66 zugeleitet werden, jedoch ist dann das Ender- 
gebnis keine Nachstellung des Signals der geschatzten Leckage-RuckfluBmenge. 

Ein nicht-null Integralwert, der dem Modul 66 geliefert wird, wird weiter dem 
Modul 38' als Signal 68 geliefert bei jedem Atemzug des Patienten durch eine Ein- 
wirkung des lPAP/EPAP-Status-Signals auf den Modul 66, wie mit 70 angegeben. 
Die Wirkung eines nicht-null Integralwerts, die dem Modul 38" geliefert wird, ist eine 
Nachstellung des Signals der geschatzten Leckage-DurchfluGmenge proportional 
dem Integralwert, und in der Richtung, welche den Integralwert beim nachsten 
Atemzug in Richtung auf null reduzieren wurde, falls alle anderen Bedingungen 
gleich bleiben. 

Wenn das Netto-Atmungszyklus-Volumen des Patienten null ist und wenn 
sich die System-Leckage-Durchfluflmenge andert, kompensiert bei diesem System 
der Integrator-Kreis die Veranderung in der Leckage-DurchfluGmenge durch Nach- 
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stellschritte innerhalb von etwa zehn Patienten-Atemziigen auf die geschatzte 
Leckage-DurchfluBmenge. 

Der Integratorkreis 60 stellt auch das Signal der geschatzten Leckage- 
DurchfluBmenge in Antwort auf ein nicht-null-Nettovolumen in einem Patienten- 
Atmungszyklus nach. Es ist nicht ungewdhnlich, daB ein Atmungsvolumen nicht null 
ist. Beispielsweise kann ein Patient uber mehrere Atmungszyklen bei jedem Atem- 
zug etwas mehr einatmen, als er ausatmet, und dann mit einem tieferen oder yolle- 
ren Ausatmen folgen. In diesem Fall wurde der Integratorkreis das Signal der ge- 
schatzten Leckage-DurchfluBmenge nachstellen, als ob sich die tatsachliche Sy- 
stem-Leckagemenge verandert hatte; da jedoch die Referenz-Signal-Korrektur etwa 
1/10 so grots ist wie die zur vollstandigen Korrektur in einem Atemzug erforderliche, 
wird sich das Referenz-Signal uber nur ein oder zwei Atemzuge nicht wesentlich 
verandern. So nimmt also der Integratorkreis sowohl Veranderungen in der System- 
leckage als auch normale Veranderungen in Atmungsablaufen des Patienten auf. 
Der Integratorkreis wurde normalerweise aktiv sein* beispielsweise wahrend rascher 
Atmung des Patienten. 

Ein Ausatmungs-Endemodul 74 ist wirksam, um in folgender Weise eine an- 
dere Datenkomponente zur Verwendung bei der Schatzung der Systemleckage- 
Durchsatzmenge zu berechnen. Das Modul 74 verfolgt die Steigung der Wellenform 
der momentanen DurchfluBmenge. Wenn der Steigungswert wahrend des Ausat- 
mens nahezu null ist (wie durch das eintreffende Status-Signal 76 angezeigt), ist die 
Anzeige, daB sich die DurchfluGrate nicht verandert. Wenn die Steigung der Wellen- 
form des Signals der momentanen Durchflu Urate nach mehr als einer Sekunde in die 
Atmungsphase hinein klein bleibt, ist die Anzeige, daU das Ausatmen geendet hat 
und daB die Netto-DurchfluBrate an diesem Punkt also die Leckage- 
DurchfluBmenge ist. Wenn jedoch die geschatzte Patienten-DurchfluBmenge zur 
gleichen Zeit nicht null ist, muB eine Komponenten des Signals der momentanen 
DurchfluBmenge Patienten-DurchfluB sein. 

Wenn diese Bedingungen erfullt sind, stellt der Kreis die geschatzte Leckage- 
DurchfiuBmenge langsam in einer Richtung nach, um die geschatzte Patienten- 
DurchfluBmenge in Richtung auf null zu bewegen, um den am Ende der Ausatmung 
erwarteten Bedingungen der momentanen Patienten-DurchfluBmenge zu entspre- 
chen. Die Nachstellung auf die geschatzte Leckage-DurchfiuBmenge wird vom Mo- 
dul 74 als ein Ausgang 80 dem TiefpafJfilter 38' geliefert. Wenn dieser Kontroll- 
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Mechanismus wirksam wird, setzt er die Atemzug fur Atemzug-Volumen- 
Korrekturfahigkeit des Integratorkreises 60 fur nur diesen Atemzug auBer Kraft. 

Der Ausgang des Moduls 74 ist ein zeitkonstantes Steuersignal, das dem 
Tiefpafifilter 38' geliefert wird, urn vorubergehend dessen Zeitkonstante fur eine ge- 
nugende Zeitdauer zu kurzen, dali dje geschatzte Leckage-DurchfluRmenge sich 
dem Signal der momentanen DurchfluRmenge zu diesem spezifischen Zeitpunkt an- 
nahert. Es sei bemerkt, daB die Verkurzung der Tiefpafcfilter-Zeitkonstante die Ge- 
schwindigkeit erhoht, mit der das Ausgangssignal des Tiefpalifilters (ein System- 
durchschnitt) sich in Richtung auf das eingehende Signal der momentanen Durch- 
flufcmenge nachstellen kann. 

Eine andere Komponente der Steuerung der geschatzten Leck- 
Durchflufcmenge ist ein Grobfehler-Detektor 82, der wirksam vwrd, wenn die ge- 
schatzte Patienten-DurchfluBmenge, die ihm bei 84 zugefiihrt vArd, mehr als 5 Se- 
kunden lang von null verschieden ist. Ein solcher Zustand kann normalerweise ein- 
treten, wenn beispielsweise der Durchflulierzeuger 14 in Betrieb ist, bevor die Mas- 
ke 22 dem Patienten angelegt wird. Dieser Teil des Steuerungssytems ist wirksam, 
um den Betrieb nach groBeren Veranderungen in der Leckagemenge rasch zu stabi- 
lisieren. 

Gemali der obigen Beschreibung erkennt man, dafl das Tiefpafifilter 38' auf 
das Signal der momentanen DurchfluBmenge einwirkt, um einen Ausgang entspre- 
chend der durchschnittlichen System-DurchfluISmenge zu liefern, welche die Sy- 
stem-Leckage-Durchflulimenge ist, da Einatmen und Ausatrnen des Patienten uber 
die Zeit einen netto positiven Durchflufc von null bilden. Mit anderen Ausgestaltun- 
gen, wie beschrieben, kann die durchschnittliche Durchflulimenge des Systems als 
eine Schatzung der Leckage-DurchfluBmenge angesehen werden. 

Der Differenzverstarker 52 verarbeitet das Signal der momentanen Durch- 
fluBmenge und das Signal der geschatzten Leckage-Durchfluftmenge, um ein Signal 
der geschatzen Patienten-DurchflufSmenge zu liefern, das integriert wird, und nicht- 
null-Werte des Integrals werden zum Modul 38' zuruckgeliefert, um das Signal der 
geschatzten Leckage-Durchflu&menge auf einer Atemzug fur Atemzug-Basis nach- 
zustellen. Der Integrator 60 wird durch das IPAP/EPAP-Status-Signal uber die Ver- 
bindung 62 nachgestellt. 

Zwei Kreise sind vorgesehen, welche dem Integratorkreis gegeniiber vorran- 
ging sind, einschlieftlich Ausatmungsdetektor 74, der einen Ausgang liefeVt, um die 
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Zeitkonstante des Tiefpaflfilters 38' nachzustellen und der auch mit 86 den Integra- 
tor 60 nachstellt Ferner ist ein Grobfehler-Detektor 82 vorgesehen, urn die ge- 
schatzte Patienten-DurchflufJnienge zu verarbeiten und unter den angegebenen 
Bedingungen die geschatzte Leckage-Durchflufimenge nachzustellen. Der Ausgang 
des Moduls 82 wird auch als ein Integrator-Nachstellsignal 86 verwendet Es sei 
bemerkt, daS der Integrator 60 bei jedem Atemzug des Patienten nachgestellt wird, 
wenn wahrend dieses Atemzuges schlie&Iich die Vorrangigkeit des Moduls 74 oder 
82 wirksam wird. DemgemaU sind die Mehrfach-Nachstell-Moglichkeiten des Integra- 
tors 60 erforderlich, wie beschrieben. 

In Betrieb kann das System in einern spontanen Ausldse-Modus, einem 
spontan/zeitgesteuerten Modus oder einem rein zeitgesteuerten Modus betrieben 
werden. Beim spontanen Betrieb vergleicht der Entscheidungskreis 34 kontinuierlich 
die momentane DurchfluIJmenge mit der geschatzten Leckage-DurchflulJmenge. 
Wenn sich das System im EPAP -Status oder Modus befindet, bleibt es darin, bis die 
momentane QurchfluBmenge die geschatze Leckage-Durchflufimenge urn etvya 40 
cm 3 /Sek. ubersteigt. Wenn dieser Ubergang eintritt, schaltet der Entscheidungskreis 
34 das System wahrend 150 mSek. in den IPAP -Modus. Das System bleibt dann 
normalerweise im IPAP-Modus, da die momentane Durchfluftmenge zum Patienten 
wahrend des Einatmens weiter ansteigt wegen der spontanen Anstrengung des Pa- 
tienten und der Beihilfe des erhohten IPAP-Drucks. 

Nach.dem Ubergang zum IPAP-Modus wird in jedem Atemzug eine temporare 
Verstellung dem Referenz-Signal der geschatzten Leckage-Durphflulimenge zuge- 
fugt. Die Verstellung ist proportional dem Integral der geschatten Patienten- 
DurchfluSmenge beginnend mit dem Anfang des Einatmungs-Atemzuges, so dali sie 
wahrend der Zeit des Einatmens allmahlich mit einer Rate, die proportional zur Pati- 
enten-Einatmuhgs-DurchfluSmenge ist, ansteigt. Entsprechend himmt die Durch- 
fluGmengen-Hohe uber geschatzter Leckage-DurchfluBmenge, die erforderlich ist, 
urn das System wahrend des Einatmens im IPAP-Modus zu halten, mit der Zeit vom 
Beginn des Einatmens und im Verhalthis zur Einatmungs-DurchfluGmenge ab. Je 
langer ein Einatmungszyklus andauert, desto groBer ist mit dieser Verstarkung das 
Referenz-Signal, unter welches der momentane DurchfluB absinken mullte, urn den 
EPAP-Modus auszulosen. Wenn beispielsweise ein Patient mit einem konstanten 
DurchfluB von 500 cm 3 /Sek. bis nahe dem Ende des Einatmens einatmet. wird ein 
Obergang zu EPAP eintreten, wenn seine Durchfludmenge nach einer Sekunde auf 
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etwa 167 cm 3 /Sek. , nach zwei Sekunden auf 333 cm 3 /Sek. oder nach drei Sekunden 
auf 500 cm 3 /Sek. usw. absinkt. Fur einen Patienten, der mit konstant 250 cm 3 /Sek. 
einatmet, wurde die Ausiosung bei 83, 167 und 250 cm 3 /Sek. bei 1, 2, bzw. 3 Se- 
kunden in EPAP hinein erfolgen. 

Auf diese Weise steigt die EPAP-Ausloseschwelle, urn auf die Einatmungs- 
DurchfluBmenge zu treffen, was die folgenden Vorteile bietet Als erstes wird es im- 
mer leichter, mit zunehmender Zeit in den Zyklus hinein, das Einatmen zu beenden. 
Als zweites, wenn sich ein Leek entwickelt, das einen Anstieg der momentanen 
DurchfluUmenge verursacht, der ausreicht, urn das System in den IPAP-Modus zu 
bringen, wird sich dieses System automatisch nach etwa 3,0 Sekunden unabhangig 
von der Atmungsanstrengung des Patienten in den EPAP-Modus zurucksteilen. Das 
wurde dem auf Volumen basierenden Leck-Korrekturkreis (d.h. dem Integrator 60) 
erlauben, wirksam zu werden, da er bei jedem Ubergang zum IPAP-Modus aktiviert 
wird. Wenn sich also plotzlich ein Leek entwickelt, wird fur einige wenige Atemzuge 
eine Tendenz zum automatischen Ausiosung statt zum spontanen Betrieb entstehen, 
jedoch wird der Kreis nicht im IPAP-Modus blockiert. 

Nach der Ruckstellung zum EPAP-Modus bleibt die Ausloseschwelle fur etwa 
500 mSek. oberhalb der geschatzten Leckage-DurchfluSmenge, damit das System 
im EPAP-Modus stabil bleibt, ohne wieder umzuschalten wahrend sich die jeweiligen 
DurchfluBmengen verandern. Nach 500 mSek. wird die Ausloseschwellen- 
Versetzung auf null gestellt in Erwartung der nachsten Einatmungs-Anstrengung. 

Der Normalzustand des Kreises ist, daB er im EPAP-Modus verbleibt, bis der 
Patient eine Einatmungsanstrengung macht. Die automatischen Korrekturen und 
Nachstellungen des Referenz-Signals sind wirksam, urn zu verhindern, daS das Si- 
gnal im IPAP-Modus blockiert bleibt, und eine Selbst-Auslosung zu verhindern, wah- 
rend sie glelchzeitig einen hohen Grad von Empfindlichkeit fur die Einatmungs- 
Anstrengung und rasche Nachstellung fur veranderte Leckage-Bedingungen und 
Atmungs-Muster (Ablaufe) liefem. 1 

Im Betriebsmodus spontan/zeitgesteuert arbeitet das System genau wie oben 
mit Bezug auf spontanem Betrieb beschrieben, aulier dad er die Wahl einer Min- 
dest-Atmungsrate erlaubt, die dem Spontan-Betriebsmodus uberlagert wird. Wenn 
der Patient innerhalb einer vorgegebenen Zeit keine Einatmungsanstrengung macht, 
stellt das System automatisch wahrend 200 mSek. in den IPAP-Modus um v Der wah- 
rend dieser 200 mSek. erhohte Luftwegdruck leitet das Einatmen des Patienten ein 



und gibt genugend Zeit, dal3 die spontane Patienten-Durchflullmenge das Referenz- 
Signal uberschreitet, so daft der Rest des Zyklus inn Spontan-Modus wie oben be- 
schrieben weiterlaufen kann. Der Atmungszuge pro Minute-Zeitschalter wird durch 
diese Umstellung zu IPAP nachgestellt, gleichgultig ob der Ubergang durch den Pa- 
tienten oder durch den Zeitschalter selbst ausgelost war. 

Im zeitgesteuerten Modus wird alle Umschaltung zwischen IPAP- und EPAP- 
Modus durch einen Zeitschalter mit einer Regelstufe von einem Atemzug pro Minute 
verwendet, um eine gewunschte Atmungsrate von beispielsweise 3 bis 30 Atemzuge 
pro Minute auszuwahlen. Falls moglich, wird die gewahlte Atmungsrate abgestimmt 
auf die spontane Atmungsrate des Patienten. Die Prozent IPAP-Regelung wird ver- 
wendet, um den Bruchteil jedes Atmungszyklus einzustellen, der im IPAP-Modus 
verbracht werden soil. Wenn beispielsweise die Regelung der Atemzuge pro Minute 
auf 10 Atemzuge pro Minute (6 Sekunden pro Atemzug) eingestellt und die Prozent- 
IPAP-Regelung auf 33 % eingestellt ist, arbeitet der Durchflulierzeuger mit jedem 
Atmungszyklus zwei Sekunden in IPAP und vier Sekunden in EPAP. 

Fig.4 zeigt ein Steuerpult zur Steuerung des oben beschriebenen Systems, 
das einen Funktions-Wahischalter umfaBt, der Funktionseinstellungen fur die drei 
Betriebsmodi spontan, spontan/zeitgesteuert und zeitgesteuert wie oben beschrie- 
ben hat. Zu den Regelungen fur den Betrieb im spontanen Modus gehoren IPAP 
bzw. EPAP-Druck-Einstell-Regelungen 90 bzw. 92. Diese werden verwendet zur 
EinsteHung der jeweiligen IPAP und EPAP-Druckhohen. Im spontan/zeitgesteuerten 
Betriebsmodus werden die Regelungen 90 und 92 wie zuvor verwendet, um IPAP 
und EPAP-Druckhohen einzustellen, und zusatzlich wird die Atemzuge pro Minute- 
Regelung 94 verwendet, um die gewunschte Mindest-Atmungsrate in Atemzugen pro 
Minute einzustellen. Im zeitgesteuerten Betriebsmodus sind die Regelungen 90, 92 
und 94 wirksam und zusatzlich wird die Prozent-IPAP-Regelung 96 verwendet, um 
den Zeitanteil in Prozent jedes Atemzuges einzustellen, der im IPAP-Modus ver- 
bracht wird. 

Ferner sind Leuchtanzeigen wie LEDs 97, 98 und 100 vorgesehen, um anzu- 
zeigen, ob sich das System im IPAP- oder EPAP-Zustand befindet, und ob im spon- 
tan/zeitgesteuerten Betriebsmodus der augenblickliche Status des Systems Spon- 
tanbetrieb oder zeitgesteuerter Betrieb ist. 

GemafJ der obigen Beschreibung liefert die vorliegende Erfindung eine neue 
Vorrichtung zur Behandlung von Schlaf-Apnoe. Selbstverstandlich wurdeh verschie- 
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Ferner sind Leuchtanzeigen wie LEDs 97, 98 und 100 vorgesehen, urn anzu- 
zeigen, ob sich das System im IPAP- oder EPAP-Zustand befindet, und ob im spon- 
tan/zeitgesteuerten Betriebsmodus der augenblickliche Status des Systems Spon- 
tanbetrieb oder zeitgesteuerter Betrieb ist. 

GemaB der obigen Beschreibung liefert die vorliegende Erfindung eine neue 
Vorrichtung zur Behandlung von Schlaf-Apnoe. Selbstverstandlich wurden verschie- 
dene alternative und abgewandelte Ausfuhrungsformen der Erfindung in Betracht 
gezogen, wovon die oben beschriebenen nur Beispiele als gegenwartig beste Aus- 
fuhrungsformen zur Durchfuhrung der Erfindung sind. Solche alternativen Ausfuh- 
rungsformien wiirden ge\M(5 auch anderen Fachleuten einfallen, wenn sie von der 
> Erfindung Kenntnis hatten. Beispielsweise kann es enA^inscht sein, dem Druckregler 
26 ein Durchflufi-Kompensations-Signal zu liefern, wie in Fig.2 mit 102 bezeichnet, 
urn den im Kreis inharenten DurchfluB-Widerstand zu kompensieren; ein nicht 
ruckatmendes Ventil kann statt der Abluftoffnung 24 an der Maske 22 venwendet 
werden, und dergleichen. 
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Patent ansprliche 

1, Vorrichtung zur Abgabe eines Gases zum und ; vom Luf tweg eines 
Patienten unter der Steuerung eines Reglers (26) zur Regelung 
des Drucks des Gases wahrend sowohl des Einatmens als auch 
Ausatmens, gekennzei chnet durch 

- einen ersten Prozessor (30) zur Lieferung eines Momentan- 

Durchf 1 uBmengen-Si gnal s (32/36), das zur momentanen Durchflufl-. 
menge des Gases wahrend des Einatmens und Ausatmens 
proportional ist; 

•- einen zweiten Prozessor (38) zur Lieferung eines Referenz- 
signals (40), das die vom Momentan-Durchf 1 u8raengen-Si gnal 
(32/36 ) abgel ei tete System! eckage repr asenti ert , und 

-"einen Komparator (34) zum Vergleichen des Moment an-Durchf l.uB- 
mengen-S i gnal s und des Ref erenzsi gnal s (32/36 und 40) und zur 
Lieferung eines Steuersignals (42) fur den Druckregler (26). 

Z. Vorrichtung nach Anspruch 1, worin das Steuersignal die 
ungezwungenen Einatmungs- und Ausatmungsphasen des Atmungszykl us 
eines Patienten i den t i f i zi ert und so verbunden ist, daS es den 
Regler steuert, so daS er wahrend des Einatmens einen hoheren 
Druck des Gases liefert als wahrend des Ausatmens. 

3* Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, worin der erste Prozessor 
(30) einen Durchf 1 uB-Tr ansducer (28) und ei nen Durchf 1 uBsi gnal - 
Kondi ti onierer (30) aufweist. x 

4. Vorrichtung nach irjgendeinem vorangehenden Anspruch, worin 
der zweite Prozessor ein Ti ef paBf i 1 ter ( 38 ) aufweist, das ein 
Ausgangssi gnal (40) liefert, welches der durchschn i tt 1 i chen 
Systeml eckage angenahert ist. 

5. Vorrichtung nach einem der Ansprliche 1 bis 3, worin der 
zweite Prozessor (38') Teil eines eine geschatzte Leckdurch- 
fluBmenge berechnenden Computers (50) ist, der ei n. -Ausgangssi g- 
nal (40) liefert, das die geschatzte Sys t eml eck age darstellt. 



6. Vorrichtung nach Anspruch 5, worin der Computer (50) einen 
Differeftzverstarker (52) aufweist, der aus dem Momentan-Durch- 
f luBmengen-Signal (36) und dem Ref erenzsignal (40) ein 
geschatztes P ati enten-Durchf luBmengen-Signal (58) liefert. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, wor.in der Computer (50) auBerdem 
einen Einzel atemzug-Durchf 1 uB-Integrator (60) fiir das Signal 
(58) der geschatzten Pat i enten-Durchf 1 uBmenge auf wei st , der 
durch das Steuersignal (42) ausgelost wird, urn ein Ausgangs- 
signal (64) zu liefern, das den Unterschied zwischen den 
Einatmungs- und Ausatmungsvolumina des Patienten wahrend eines 
einzigen Atmungszykl us repr asenti ert . 

8. Vorrichtung nach' Anspruch 7, worin der Computer (50) weiter 
einen Probenahme- und Haltemodul (66) aufweist, der auch durch 
das Steuersignal (42) ausgelost wird, urn einmal pro Atmungs- 
zyklus ein Ausgangssignal (64) vom Integrator (60) zu empfangen 
und dieses Signal als ein Regelsignal (bias) (68) dem zweiten 
Prozessor (38') zu liefern. % > • 

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, worin das Regelsignal (68) eine 
solche GrbBe und ein solches Vorzeichen hat, daB eine Veran- 
derung im Ausgangssignal (40) der geschatz.ten Sy steml eckage , die 
an sich auf den Unterschi ed zwischen dem Einatmungs- und dem 
Ausatmungsvolumen des Patienten fiir diesen einzigen Atmungs- 
zyklus zuriickzuf Iihren ware, Uber mehrere Atmungszykl en 
ausgebreitet wird. 

10. Vorrichtung nach einem der Ansprliche 5 bis 9, worin der 
Computer (50) weiter ein Ausatmungsendemodul (74) aufweist, urn 
die Steigung der Wellenform der Moment andurchf luBmenge zu 
verfolgen- und dem zweiten Prozessor (38 l ) ein zei tkonstantes 
Steuersignal .(80) zu liefern, wobei das Steuersignal (80) auf 
eine dauernde kleine Steigung der Wellenform der Moment andurch- 
fluBmenge nach einer vorbestimmten Zeit in den Atmungszykl us 
hinein anspricht und unter diesen Bedingungen wirksam ist, urn 
die Zei tkonstante eines Ti ef paBf i 1 terkrei ses des zweiten 
Prozessors (38 1 ) zu verkiirzen, wodurch das Ausgangssignal (40) 
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der geschatzten SystemTeckage so verandert wird, daB essich dem 
Signal (36) der Moment andurchfl uBmenge annahert , und das Signal 
(38) der geschatzten P ati en ten-Durchf 1 uBmenge gegen nul 1 bewegt 
wird. 

11. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 5 bis 10, worin der 
Computer (50) einen Grobf ehl erdetektor (82) aufweist, urn den 
Betrieb nach einer groBeren Veranderung im Ausg angssi gn al (40) 
der geschatzten Systeml eckage rasch zu st abi 1 i si eren . 

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 5 bis 11, worin der 
Komparator (34) den Unterschied zwischen dem Signal der Momen- 
tandurchfl uBmenge und dem Ref erenzsi gnal (32/36 und 40) und 
einen Schwel 1 enwert von et'wa 40 cm 3 pro Sekunde vergleicht und 
dem Regler (26) ein Steuersignal liefert, urn den Druck des Gases 
fur eine Ausl bseperi ode von 150 Mi 1 1 i sekunden zu steigern, wenn 
wahrend des Ausatmens des Patienten die Differenz die Schwelle 
uberstei gt . 

13. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 5 bis 12, die weiter 
Vorri chtungen aufwei st , di e wahrend jeder Ei natmungsphase des 
Atmungszykl us wirksam sind, urn dem Ausgangssi gnal (40) der 
geschatzten Systeml eckage eine Versetzung proportional dem 
Integral der geschatzten P ati enten-Qurchf 1 uBmenge bei Beginn des 
Einatmungs-Atemzuges hi nzuzuf Ugen , so daB die Durchf 1 uBmengen- 
grbBe iiber dem geschatzten Leckagedurchf 1 uB , die notwendig ist, 
urn zu verhindern, daB das System das Steuersignal (42) vom 

"Absenken des Luf twegsdrucks des Patienten auslost, mit der Zeit 
vom Beginn des Einatmens und im Verhaltnis zur Ei natmungs-DurcFv- 
fluBmenge abnimmt. 

14; Vorrichtung nach einem vor an.gehenden Anspruch, die weiter 
eine zei tgesteuerte Vorr ang i gkei t fur den Komparator (34) 
aufweist, welche.es ermoglicht, daB eine Mi nimal -Atmungsr ate des 
Patienten ■ Uberl agert wird durch automatisch zei tgesteuertes 
Schalten des Steuersignal s (42) von einem ersten Si gnal zust and 
zii einem zweiten Si gnal zust and , wann immer der Komparator (34) 
den Ubergang in einer vorbes ti mmten Zeit noch nicht gemacht hat. 
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lS.Vorrichtung nach einem der.Anspruche 1 bi s 13 , die weiter 
eine zei tgesteuer-te Vorr angi gkei t fiir den Koraparator (34) auf- 
weist, die es ermoglicht, eine vorbestimmte Atmungsrate des 
Patienten zu Uberlagern durch ein automati sches zei tgesteuertes 
Umschalten des Steuersi gnal s (42) zwischen dem ersten und 
zweiten Signalstatus fiir so lange, wie die Vorrangigkeit 
auf rechterhal ten wird. 
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